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Joenja (lot. /leniolisibas)
Paprasta kalba parengta Joenja apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Joenja ir kam jis vartojamas?

Joenja - tai vaistas, skirtas suaugusiyjy ir ne jaunesniy kaip 12 mety paaugliy, sverianciy 45 kg ar
daugiau, aktyvinto fosfoinozitido 3-kinazés delta sindromo (AFDS) gydymui.

AFDS yra paveldima liga, kuria sergant imuninés (natdralios organizmo apsaugos) sistemos veikimas
yra sutrikes, todél pacientai dazniau serga bakterinémis ir virusinémis infekcijomis. Si liga taip pat gali
sukelti autoimuninius sutrikimus ir limfoma (baltyjy kraujo lasteliy limfocity vézj).

AFDS laikoma reta liga, todel 2020 m. spalio 19 d. Joenja buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams galima rasti
EMA interneto svetainéje.

Joenja sudétyje yra veikliosios medziagos leniolisibo.

Kaip vartoti Joenja?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma privalo pradeéti gydytojas, turintis pirminiy imuninés
sistemos sutrikimy (kai imuniné sistema veikia ne taip, kaip turéty) gydymo patirties.

Gaminamos Joenja tabletés, kurias reikia iSgerti du kartus per parg, mazdaug kas 12 valandy. Gydyma,
reikia testi tol, kol jis naudingas pacientui arba kol nepasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Joenja vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2339

Kaip veikia Joenja?

AFDS serganciy zmoniy genai, kurie kontroliuoja baltymo, vadinamo fosfoinozitido 3-kinazés delta,
gamyba, turi mutacijy (pakitimuy). Sis baltymas yra labai svarbus limfocity (B ir T lasteliy), kurie
atlieka svarby vaidmenj imuninés sistemos veikloje, vystymuisi ir funkcijoms. Dél Siy mutacijy
baltymas tampa pernelyg aktyvus, sutrikdydamas normaly limfocity vystymasi ir funkcionavima. Dél to
padidéja limfmazgiuose ir tokiuose organuose kaip, bluznis, kepenys ar plauciai, besikaupianciy
nesubrendusiy B Iasteliy kiekis (limfadenopatija), taip pat sumazéja naujy, B lgsteliy (naujai
susiformavusiy subrendusiy B Igsteliy, prisidedanciy prie pirminés imuninés reakcijos) kiekis, o tai turi
jtakos paciento organizmo gebéjimui kovoti su infekcijomis.

Joenja veiklioji medZiaga leniolisibas jungiasi prie fosfoinozitido 3-kinazés delta ir slopina jo aktyvuma,
todél B ir T lastelés gali normaliai vystytis ir funkcionuoti.

Kokia Joenja nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant vieng pagrindinj tyrima dalyvavo 31 AFDS sergantis ne jaunesnis kaip 12 mety pacientas.
Sios ligos simptomams kontroliuoti kartu su standartiniu gydymu jam buvo skiriamas Joenja arba
placebas (preparatas be veikliosios medziagos). Tyrime buvo vertinamas limfadenopatijos lygio ir
naujy B lasteliy dalies pokytis po 12 gydymo savaiciu.

Joenja vartojusiy Zzmoniy limfadenopatija sumazéjo labiau nei vartojusiujy placeba, o tai rodo
limfoproliferacijos (kai limfocity gamyba yra sutrikusi) sumazéjima. Be to, Joenja vartojusiy zmoniy
organizme naujy B lasteliy procentiné dalis padidéjo labiau nei vartojusiyjy placeba organizme; tai
rodo, kad B lasteliy vystymasis galéjo normalizuotis.

Joenja atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Joenja Salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Joenja Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Joenja Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra sumazéjes
neutrofily (tam tikros rasies baltyjy kraujo Iasteliy) kiekis, galvos skausmas, vémimas, padidéjes
svoris ir alopecija (plauky slinkimas).

Kodél Joenja buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Joenja veiksmingai mazina limfadenopatijg ir didina AFDS serganciy Zmoniy naujy

B Igsteliy skaiciy; tai turéty sumazinti infekcijos ir kity su Sia liga siejamy komplikacijy rizika.
Nuspresta, kad Joenja saugumo charakteristikos yra priimtinos ir jo sukeliama Salutinj poveikj
paprastai galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Joenja nauda yra didesne
uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Joenja registruotas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Joenja. Bendrove turi pateikti daugiau duomeny apie Joenja. Ji turi pateikti registro
duomenimis pagristo ilgalaikio Joenja saugumo ir veiksmingumo tyrimo rezultatus ir kasmet pateikti
naujausig informacijg apie vaisto sauguma ir veiksminguma. Agentilra kasmet perzilirés visg naujai
gautg informacija.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Joenja
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Joenja
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Joenja vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Joenja Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Joenja

Daugiau informacijos apie Joenja, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokola, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/joenja.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucijg.
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